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*Буковинський державний медичний університет, м. Чернівці 

Підкреслюється актуальність створення вітчизняних лікарських засобів 
і противиразкової дії. В якості біологічно активної субстанції для створення 
І оптимальної лікарської форми з метою лікування даної патології рекомендуються 
J фенольний гідрофобний препарат прополісу і ряд допоміжних речовин. 

Проблема надання спеціалізованої гастроентерологічної допомоги населенню України 
в останні роки набуває першочергового медико-соціального значення. Це зумовлено 
тенденцією до зростання, зокрема за останніх 5 років, поширення хвороб органів травлення 
на 24,7 %, захворюваність на 8,7 %, смертності - на 14,0 %. 

Актуальність теми пояснюється як значним поширенням ерозивно-виразкових хвороб 
шлунка та дванадцятипалої кишки (ДНЮ. так і частотою і елікобактеріозу, тобто хвороби, 
спричиненої Helicobacter Pylori (Н. Pylori). 'Гак, частота виразкової хвороби (ВХ) шлунка та 
ДПК серед населення різних країн і категорій сягає 10,0-25,0 %. Доведено, що Н. Pylori може 
не зумовлювати змін слизової оболонки шлунка (СОНІ), але бути головним етіологічним 
чинником хронічного гастродуоденіту (ХГ) та ВХ. У понад 90 % випадків ХГ є 
гелікобактерним, в середньому 70-90 % ВХ ДПК асоційовані з Н. Pylori. Крім того, Н. Pylori 
є однією з причин раку (60-70 %), а також ініціює розвиток полі подібних утворень СОШ. 

Частота гаетродуоденальної патології невпинно зростає і в Україні. Поширення ВХ 
шлунка та ДПК в нашій країні за період від 1997 до 2005 p.p. зросло на 24,3 %, хоча показник 
захворюваності збільшився лише на 1,4 %. Поширення XT' зросло за той самий період на 39,7 
%, захворюваність на 4,0 %. На сьогодні в Україні понад 1 млн. хворих на ВХ і понад 3,5 % 
млн. на ХГ. Кожний другий хворий на ВХ лікується в стаціонарі, понад третина користується 
листком непрацездатності повторно. На жаль, не є рідкісними випадки інвалідизації хворих 
на ВХ. Головними причинами інвалідності с наслідки оперативних втручань, які проводять 
за неефективності консервативного лікування, а також з приводу ускладнень ВХ, частота' 
яких к останні роки зростає. У 2005 р. в Україні загальна кількість операцій на шлунку з 
приводу ВХ становила майже 15 тис. Реабілітаційні заходи, які проводять на різних етапах, 
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недостатньо ефективні, через що первинна інвалідизація хворих на ВХ шлуггка та ДІГК 
наближається в Україні до 20 % випадків інвалідизації хворих гастроентерологічного 
профілю. 

І гелікобактерні, і не гелікобактерні ураження органів травлення нерідко поєднуються 
як з іншими хворобами органів травлення, так і з патологією інших органів і систем. 

Попри існування схем діагностики та лікування гелікобактеріозу, терапія не завжди 
виявляється достатньо ефективною, тому модифікація ерадикаційної терапії та доповнення її 
додатковими засобами в багатьох випадках є вкрай потрібними. Зокрема, гастроентерологів 
приваблюють так звані гастроцитопротектори, які спроможні підвищити ефективність 
лікування пацієнтів з ерозивно-виразковими ураженнями органів травлення. 

В аспекті сказаного, продукти бджільництва займають одне з провідних місць серед 
природних засобів лікування. До них відносяться мед, пилок (обніжжя бджолине), перга, 
маточне молочко, віск, б;гжолина отрута та прополіс, особливістю яких є висока 
концентрація у їх складі біологічно активних органічних та неорганічних речовин. 

Бджолині продукти мають ряд переваг - нешкідливість І можливість використання без 
додаткової переробки; універсальність дії та можливість комплексного використання; 
швидкість дії, простота та надійність у застосуванні без побічних ефектів; використання для 
харчування, лікування та профілактики захворювань; можливість тривалого зберігання в 
звичайних умовах (без холодильників, консервації та стерилізації); дешевизна, доступність 
та ін. 

Багатовіковий досвід і результати наукових досліджень показали широкий спектр 
біологічної дії на організм людини фенольних сполук (флавоноїдів), ферментів, 
мікроелементів, вітамінів, що входять до складу продуктів бджільництва. Також 
зустрічаються публікації про поліпшення ферментативної діяльності, секреторної і моторної 
функції шлунково-кишкового тракту, і показуються їх загальнозміцнюючу, 
гепатоиротекторну, дезінтоксикаційну, регенеруючи, адаптогенну, консервуючи, 
радіопротекторну дію. 

Багато робіт також присвячено антимікробній, антивірусній, антимікозній дії 
прополісу, який використовують для лікування виразкової хвороби шлунка та 
дванадцятипалої кишки як болезаспокійливого та трофогрануляційного засобу. 

Поєднання місцевої, репаративної, протизапальної, антимікробної, в'яжучої дії на 
слизову і спазмолітичну активність, обумовлює иротивиразковий характер флавоноїдів, 
фенол карбонових кислот, кумаринів прополісу, як в експерименті, так і в клініці, що 
підтверджується даними в дослідах з рутином; флавоноїдами солодки; з кумаринами і 
хромонами; з флавоноїдами і фенол карбоновими кислотами з інших природних джерел. 
Капілярозміцнююча дія фенольних с п о л у к на судини позначається також позитивно при 
терапії виразки шлунка та обморожень різних ступенів. 

На даний час в експерименті встановлено зниження рівня кислотності шлункового 
соку щурів з ацетатного виразкою на фоні застосування препарату прополісу. При цьому на 
сьому добу з моменту ініціації виразкового процесу зафіксована менша площа ураження під 
впливом цього продукту бджільництва, у порівнянні з самостійно загоюючимими виразками 
шлунка. 

Вперше виявлено також антихелікобактерігу дію прополісу іп vit.ro, виявлена 
мінімальна інгібуюча і мінімальна бактерицидна концентрація. Визначено рівень ерадикації 
при застосуванні препарату прополісу у хворих з Нр-асоційованою патологією шлунку та 
дванадцятипалої к иш ки. 

'Необхідно відзначити, що на даний час науково доведено доцільність використання в 
розробці лікарських препаратів не самих продуктів бджільництва, а їх біологічно активних 
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стандартизованих субстанцій (ФПІІІ, ЛЕОБ, мед натуральний порошкоподібний та ін.) 
завдяки вмісту в їх складі високоефективних природних сполук, очищених від баластів, які 
проявляють більш широкий спектр фармакологічної дії: протизапальну, регенеруючу, 
репаративну, антиоксидантну, антимікробну, противірусну, імуностимулюючу. 

Тому створення нових лікарських препаратів для лікування виразкової хвороби 
шлунка є на сьогодні актуальним питанням. 

Вивчення фізико-хімічних та технологічних властивостей фенольного 
гідрофобного препарату прополісу 

Форма та розмір часток субстанції впливає на технологічні характеристики 
гранульованої маси. Існує велика різноманітність форм кристалів, таких як сфери, глибки, 
часточки округлої форми, пластини тонкі та об'ємні, иалочки, гілки та призми. При цьому 
деякі порошки можуть містити кристали різних форм та їх фрагменти. 

Відомо, що плинність порошків зазвичай визначається такими їх властивостями, як 
розмір часток, розподіл їх за розміром, а також формою часток. Практично у всіх випадках 
плинність порошків, що визначається за часом витікання з воронки, падає зі зменшення 
розміру часток. Сферичні частки володіють кращою плинністю, ніж наприклад, голчаті або 
пластинчасті. 

Нами, методом растрової мікроскопії вивчалися кристалографічні характеристики 
субстанції фенольного гідрофобного препарату прополісу (ФГПП) (ФС 42У-34-20-95, АІ.ІД-
ДВ-ГФ-090 'ГОВ "Фармацевтична компанія "Здоров'я", м. Харків), як діючої речовини 
розробляємих капсул. Цей метод дозволяє за зразками невеликого розміру вивчати 
структурні характеристики у широкому діапазоні збільшень 20-100, до того ж збільшувати 
глибину фокусу у 300 разів. 

і Гри мікроскопічному аналізі субстанції ФГ'ПП були отримані наступні результати: 
препарат прополісу представляє собою агломерати полідисперсних часток розмірами від 10 
до 200 мкм. На крупних часточках і скупченнях ефекти підзарядки призводять до 
неоднорідності освітлення спостерігаємо'!' області. Спостерігаються як пластинчаті уламки з 
гладкою поверхнею (шероховатість в субмікронному діапазоні), так і округлі часточки. В 
вищербинах іноді проглядається волокниста структура серцевини. Уламки мають вид 
неправильної ізодіаметричної форми. 

Для підбору оптимальної кількості та виду допоміжних речовин при розробці капсул, 
нами були вивчені фармакотехнологічні властивості субстанції ФГПП, такі як «плинність», 
«кут природного відкосу», «вологовміст», «насипна густина», «вологопоглинаїпія», 
«пресуємість» (за стійкістю до роздавлювання). Дослідження проводили за вимогами ДФУ І 
вил. Результати досліджень представлені у таблиці І, з якої видно, що показник плинності 
субстанції ФГ'ПП трохи вище, але також не достатній для необхідних технологічних 
властивостей гранульованої маси. Кут природного відкосу також має незадовільне значення. 
Встановлено достатньо високий показник здатності субстанції поглинати вологу з повітря. 

Технологічні значення субстанції ФГ'ПП не додало суттєвих змін та підвищена 
вологість мас показала вплив на процес його пресу шості. Було виявлено, що субстанція вже 
при малому тиску пресується з утворенням достатньо стійкої системи, про що й свідчить 
показник пресує мості (з урахуванням стійкості до роздавлювання). 

Знизити вологосррбційну активність ФГПП може бути досягнуто шляхом відповідної 
зміни його фізичного стану, гранулювання, введення різноманітних допоміжних речовин до 
його складу, застосування захисних покриттів. 

1"? цілому технологічні показники випробуваної субстанції ФГПП мають незадовільні 
показники, які свідчать про складність використання в подальшій технології гранул методу 
прямого пресування, та можливість проведення вологого гранулювання. 
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Для визначення здатності поглинання вологи з повітря були використані допоміжні 
речовини, що можуть впливати на волого поглинання ФГПТІ, такі як: магній карбонат 
основний, аеросил, магній оксид, крохмаль картопляний та ін. Дослідження проводили при 
стандартних- умовах: волога 90 % і температура 18±2 °С. З цією метою гранули поміщали у 
ексикатор, у якому підтримували постійну вологість за допомогою кальцію хлориду. Для 
створення постійної температури ексикатор поміщали в термостат. Зміну приросту вологи 
спостерігали протягом ЗО діб. Результати вивчення вмісту вологи у сумішах наведені на 
рисунку. 

Д О П О М І Ж Н І речовини у виробництві капсул з вмістом гранульованої суміші призначені 
для надання цій масі необхідних технологічних властивостей, що забезпечують точність 
дозування, механічну міцність, розпадання, а також стабільність у процесі зберігання. До 
того ж вони регулюють необхідну швидкість вивільнення лікарських речовин із капсули. 

Таблиця 
Фармакотехнологічні дослідження субстанції ФГГШ 

№ 
з/п Найменування ФГІНІ 

1. ' Плинність г/с (с/100 г) 2,85±0,09 (35,12±1,18) 
2. Кут природного відкосу, град. 48,8±2 
3. Насипний об'єм, (V0), мл 160,8±2,83 
4. Насипний об'єм після усадки, (V10), мл 163,2*2,83 
5. Насипний об'єм після усадки, (V500), мл 150,4іЗ,67 
6. Насипний об'єм після усадки, (VI250), мл 141,4±3,90 
7. Здатність до усадки, (VI0- V500), мл 73,8±4,10 
8." Насипна густина до усадки, (m/ V0), г/мл 0,45±0,010 
9. Насипна густина після усадки (m/ VI250), г/мл 0,7*0,029 
10. Вологовміст, (%) 1,071:0,28 
11. Вологоиоглинання, (%) 6,6±0,242 
!?. Пресуємість, (стійкість до роздавлювання) (Н) 111±0,97 

Як видно з даних, наведених на рис, значне зниження вологосорбційних властивостей 
сумішей вдалося досягти введенням магнію карбонату основного. Присутність аеросилу та 
крохмалю картопляного у сумішах з ФЇТШ також зменшує поглинання вологи, але введення 
магнію оксиду значно не впливає на вологосорбційні властивості до того ж відбувається 
змінення агрегатного стану та відсирювання сумішей. 

Таким чином, виходячи з вологосорбційних властивостей перспективними у 
подальшому використанні в технології гранул з ФГПІІ у капсульованій лікарській формі слід 
вважати такі речовини як м а г н і ю карбонат основний, аеросил та крохмаль картопляний. 

Висновки 
За підсумками проведеного вивчення літературних джерел встановлено, що сучасний 

асортимент лікарських засобів проти виразкової дії складається переважно з препаратів 
зарубіжного виробництва. На сьогодні більшість лікарських препаратів для лікування 
патологій шлунково-кишкового тракту випускаються у вигляді твердих лікарських засобів. 

Проведеними дослідженнями субстанції ФГПП з визначення фармакотехнологічних 
показників, як «плинність», «кут природного відкосу», «вологовміст», «насипна густина», 
«вологбпоглинання», «пресуємість» (за стійкістю до роздавлювання) доведено, що її 
технологічні властивості мають незадовільні показники, які свідчать про можливість її 
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використання тільки з допоміжними речовинами в подальшій технології гранул у вигляді 
капсул. 

20 <п 
и 

- ^ - П о р о ш о к Ф Г І Ш 

- « З — Суміш Ф Г П П з 
аеросилом 

—Щ- Суміиі Ф Г П П і 
магнію о к с и д о м 

Суміш Ф Г П П І 
магнію карбонатом 
основним 
Суміш Ф Г П П і 
крохмалем 
картопляним 

і, год 

Рис. Вологосорбційні властивості гранульованих сумішей. 

Проведено перший етап досліджень з визначення оптимального вмісту допоміжних 
речовин, що можуть впливати на вологосорбційні властивості субстанції. Перспективними у 
подальшому використанні в технології гранул з ФГПП в капсулах слід вважати такі 
речовини, як магнію карбонат основний, аеросил та крохмаль картопляний. 
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